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Studio MONARCH-2: fase III vs placebo
Braccio di intervento ABE + FUL
Braccio di controllo:  PLC + FUL  

PFS mediana = 14,6 mesi

OS mediana = 47,6 mesi
(da analisi successive)

Descalation dose per effetti avversi 
nel 42,9 % dei soggetti

Discontinuation per effetti avversi 
nel 15,9 % dei soggetti

Effetti avversi più frequenti: diarrea, 
neutropenia, nausea

Studio MONARCH-3: fase III vs placebo
Braccio di intervento ABE + AI
Braccio di controllo:  PLC + AI  

PFS non raggiunta ( =15 mesi solo nel 
sottogruppo con metastasi ossee

PFS mediana = 28,18 mesi (da analisi 
ad interim)

Descalation dose per effetti avversi 
nel 43,4 % dei soggetti

Discontinuation per effetti avversi 
nel 19,6 % dei soggetti

Effetti avversi . più frequenti: diarrea, 
neutropenia, affaticamento
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INDICAZIONE TRIAL REGISTRATIVI ESMO-MCBS EMA AIFA

REAL WORLD EVIDENCE

TTD mediana = 8,9 mesi
Descalation dose nel 28,9 % dei soggetti
Effetti avversi più frequenti: diarrea, nausea, affaticamento

TTD mediana 
 ABE + IA (naive a CDK4/6 inib) = non raggiunto
 ABE + FU (naive a CDK4/6 inib) = 17,7 mesi
 ABE  (naive a CDK4/6 inib) = 4,7 mesi
 ABE + AI (già trattati con altro CDK4/6 inib) = 6,5 mesi
 ABE + FU (già trattati con altro CDK4/6 inib) = 4,9 mesi
 ABE  (già trattati con altro CDK4/6 inib) = 4,6 mesi

Descalation dose nel 36,2 % dei soggetti

TTD mediana 
 ABE + IA = 12,5 mesi
 ABE + FU = 8,5 mesi
 ABE = 2,5 mesi

Descalation dose nel 26 % dei soggetti

TTD mediana = 10 mesi        
PFS mediana = 6 mesi (IC 95% 3,8-8,2) (p = 0,002)
Descalation dose nel 57,1 % dei soggetti
Effetti avversi più frequenti: diarrea, neutropenia, anemia

TTD mediana = 12,4 mesi
Descalation dose nel 43 % dei soggetti

MPR media = 93,6%      
PDC media = 88,1% 
RDI media = 69,7%

TTD mediana = 9,3 mesi
 Coorte naive a CDK4/6 inib = 10,5 mesi
 Coorte già trattati con altro CDK4/6 inib = 7,3 mesi
Descalation dose nel 53 % dei soggetti

Settembre 2020 - dicembre 2022   
Innovatività piena per l’associazione ABE+FUL

REGISTRO MONITORAGGIO AIFA da dicembre 2019 ad oggi per entrambe le associazioni 
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